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ВВЕДЕНИЕ
Глобальные эпидемиологические иссле-
дования, проводимые Всемирной организа-
цией здравоохранения (ВОЗ) и исследования 
в отдельных странах показывают, что нерв-
но-психические расстройства (в т. ч. паниче-
ские, генерализованные тревожные и обсес-
сивно-компульсивные расстройства) в тече-
ние жизни переносит значительная часть на-
селения, причем подавляющее большинство 
случаев остается недиагностированным и 
нелеченным [1]. Согласно расчетам ВОЗ, в 
конкретный момент времени ментальные и 
поведенческие нарушения отмечаются у 10 
% населения в целом и у около 20% в пер-
вичном звене оказания медицинской помо-
щи [1]. 
Лечение нервно-психических рас-
стройств, как правило, длительное, поэтому 
особое значение имеют безопасность и пе-
реносимость применяемых лекарственных 
средств. Известно, что длительное приме-
нение психотропных средств седативного и 
анксиолитического действия сопровождает-
ся развитием выраженных побочных явле-
ний, формированием синдрома зависимо-
сти. Фармацевтические продукты, получен-
ные из лекарственного растительного сырья, 
достаточно эффективны и характеризуются 
высокой безопасностью, чем и объясняется 
их востребованность: согласно данным ВОЗ, 
предпочтение лекарственным средствам рас-
тительного происхождения отдают до 80% 
населения планеты [2]. В связи с этим все 
большую роль приобретают лекарственные 
средства и БАД, регулирующие процессы 
торможения центральной нервной системы 
(ЦНС), на основе традиционно применяемо-
го растительного сырья (мелисса лекарствен-
ная (Melissa of cinalis), валериана (Valeriana 
of cinalis), мята перечная (Mentha piperita), 
зверобой (Hypericum perforatum) и др.). 
Идентификация отдельных компонентов 
комплексных лекарственных средств и БАД 
на основе растительного сырья является не-
простой задачей, так как растительное сырье 
содержит значительное число различных по 
химической природе активно действующих 
веществ в невысоких концентрациях. 
Обеспечение качества лекарственных 
средств в соответствии с принципами GMP 
[3] является важной и актуальной задачей. 
При определении характеристики «Подлин-
ность» препаратов на основе лекарственного 
растительного сырья (ЛРС) целесообразно 
использование всего комплекса методов, ре-
комендованных Государственной фармако-
пеей Республики Беларусь (ГФ РБ), а также 
зарубежными фармакопеями (USP, BP и др.): 
физических (микроскопический анализ, 
спектрофотометрия), химических (спец-
ифические химические реакции) и физико-
химических (тонкослойная хроматография 
(ТСХ), высокоэффективная жидкостная хро-
матография (ВЭЖХ)) [4-7]. 
Установление подлинности того или 
иного вида растительного компонента в ле-
карственных средствах и БАД связывают с 
наличием как специфических индивидуаль-
ных веществ, так и групп соединений [7].
Для валерианы лекарственной харак-
терны сесквитерпеновые соединения (вале-
реновая, ацетоксивалереновая кислоты [8], 
валеренал, валеранон), а также валепотриа-
ты и алкалоиды (валерин, хотенин) [9]. В со-
став мелиссы лекарственной входят: эфир-
ное масло (0,06-1%), включающее цитраль 
(до 62%), гераниол, линалоол, кариофиллен, 
альдегиды монотерпеноидов, полифеноль-
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ные соединения, флавоноиды и др. [10-12]. 
Листья мяты перечной содержат до 3% 
эфирного масла, в том числе - l-ментол (до 
65%), а также ментилацетат, пинен, лимо-
нен, цинеол, пулегон, жасмон и другие моно-
циклические терпены, флавоноиды и др. [13, 
14]. Основными действующими веществами 
зверобоя являются гиперицин, гиперфорин, 
псевдогиперицин, кверцетин, эфирные мас-
ла и ксантоны [15-17].
В государственном учреждении «Науч-
но-производственный центр «Институт фар-
макологии и биохимии Национальной акаде-
мии наук Беларуси» (ИФБ НАН Беларуси) 
разработаны отечественное лекарственное 
средство «Рациум», содержащее порошок 
корневищ с корнями валерианы лекарствен-
ной, порошок листьев мяты перечной, по-
рошок травы мелиссы лекарственной и био-
логически активная добавка к пище (БАД) 
«Ментум», содержащая порошок корневищ 
с корнями валерианы лекарственной, поро-
шок листьев мяты перечной, порошок травы 
мелиссы, порошок травы зверобоя. Качество 
названного лекарственного средства и БАД 
нормируется по проекту ФСП РБ «Рациум, 
капсулы в контурной ячейковой упаковке 
№21×2» и ТУ BY 500043647.003-2010 «До-
бавка биологически активная к пище «Мен-
тум», соответственно.
В нашей стране не разработана нор-
мативная документация на лекарственные 
средства и БАД, в состав которых входит 
совместно ЛРС валерианы, мяты, мелиссы 
либо названных компонентов и зверобоя. 
Не решены вопросы использования ТСХ и 
ВЭЖХ, УФ-спектрофотометрии для стан-
дартизации лекарственных средств и БАД 
соответствующего состава. 
Задача исследования - разработать мето-
дики стандартизации лекарственного сред-
ства «Рациум», капсулы в контурной ячей-
ковой упаковке №21×2» (далее по тексту 
«Рациум») и БАД «Добавка биологически 
активная к пище «Ментум» (далее по тексту 
«Ментум») по показателю «Подлинность», а 
также провести оценку качества лекарствен-
ного средства и БАД. 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
В исследованиях использовали твер-
дые желатиновые капсулы «Рациум» (0,4 г) 
с.030610, 040810, наработанные в Экспери-
ментально-внедренческом отделе ИФБ НАН 
Беларуси, и с. 011210, 021210, полученные 
в ГП «Академфарм» ИФБ НАН Белару-
си, а также твердые желатиновые капсулы 
«Ментум» (0,4 г) с. 010110, 020110, 011210, 
021210, 031210, наработанные в Экспери-
ментально-внедренческом отделе ИФБ НАН 
Беларуси. 
При разработке методов контроля по 
показателю «Подлинность» за основу были 
взяты методики  частных фармакопейных 
статей, представленные в Государственной 
фармакопее Республики Беларусь (ГФ РБ, 
т. 2, разделы: «Валерианы корневища с кор-
нями», «Зверобоя трава», «Мелиссы трава», 
«Мяты перечной листья», т. 3, раздел:  «Ва-
лерианы корневища с корнями»), а также 
методы фармацевтического анализа, описан-
ные в доступной научной  литературе для со-
ответствующего ЛРС [4, 18-23]. Определяли 
БАВ, входящие в состав «Рациум» и «Мен-
тум» (валереновая кислота [24], ацетоксива-
лереновая кислота [4], цитраль [25], ментол 
[4], цинеол [26], карвон [27], ментилацетат 
[4], флавоноиды [4]) и другие БАВ, для ко-
торых показана противотревожная, антиде-
прессантная активность.
Для проведения анализа использованы 
методы спектрофотометрии, ТСХ и ВЭЖХ в 
соответствии с требованиями ГФ РБ (т. 1; пп. 
2.2.25; 2.2.27; 2.2.29) [4]. Хроматографию в 
тонком слое сорбента осуществляли на пла-
стинках «Alugram». УФ-спектрофотометрию 
проводили на приборе «Agilent 8453 UV-
Vis», ВЭЖХ – на приборе «Agilent 1200 с 
диодно-матричным детектором».
В исследованиях использовали стан-
дартные образцы (СО): цитраль (Aldrich, 
lot.: S28189-459), ментол (Sigma-Aldrich, 
lot.: 05617MH), цинеол (Aldrich, lot.: 
1398664 20509122), тимол (AppliChem, 
lot.: 9O007867), ментилацетат (Fluca, lot.: 
1433603 33109097), валереновая кислота 
(Fluka, lot.: ВСВС1897V), ацетоксивалерено-
вая кислота (Chromadex, lot.: 00001090-10А).
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Лекарственное средство «Рациум» и 
БАД «Ментум» относятся к числу много-
компонентных средств, что предполагает 
подтверждение наличия целого ряда индика-
торных БАВ.
Для идентификации валерианы лекар-
ственной в лекарственном средстве «Раци-
ум» выбран метод ВЭЖХ. За основу при-
нята методика, рекомендуемая ГФ РБ для 
определения сесквитерпеновых кислот (ва-
лереновая, ацетоксивалереновая кислоты) в 
сырье валерианы (корневищах и корнях) [4]. 
С учетом того, что предлагаемый в ГФ РБ 
метод для анализа ЛРС валерианы требует 
использования фармакопейного СО экстрак-
та валерианы, который не доступен отече-
ственному фармпроизводителю по причи-
нам коммерческого характера, использова-
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ли СО веществ-свидетелей: валереновой и 
ацетоксивалереновой кислот. Определение 
сесквитерпеновых кислот проводили, по-
переменно хроматографируя на жидкостном 
хроматографе со спектрофотометрическим 
детектором метанольный экстракт содержи-
мого капсулы «Рациум» и растворы СО вале-
реновой кислоты (50 мкг/мл) и ацетоксива-
лереновой кислоты (50 мкг/мл) в метаноле, 
получая не менее трех хроматограмм для 
каждого из растворов. Использовали колон-
ку длиной 0,25 м, внутренним диаметром 4,6 
мм, заполненную силикагелем октадецил-
силильным для хроматографии с размером 
частиц 3,5 мкм. Скорость подвижной фазы 
составляла 1,25 мл/мин. Детектирование 
осуществлялось при длине волны 220 нм. 
В качестве подвижной фазы А служил аце-
тонитрил-раствор 5 г/л фосфорной кислоты 
(20:80, об/об), подвижной фазы В – раствор 5 
г/л фосфорной кислоты-ацетонитрил (20:80, 
об/об) (таблица 1).
Пригодность хроматографической си-
стемы определяли по хроматограмме раство-
ра сравнения: коэффициент асимметрии для 
пиков валереновой и ацетоксивалереновой 
кислот составлял не более 2, относительное 
стандартное отклонение для площадей пи-
ков валереновой и ацетоксивалереновой кис-
лот – не более 2%, разрешение между пика-
ми валереновой и ацетоксивалереновой кис-
лот – не менее 7. Для идентификации пиков 
валереновой и ацетоксивалереновой кислот 
использовали полученные хроматограммы 
растворов сравнения (рисунки 1А, 1Б).
Определение БАВ листьев мяты (мен-
тол, цинеол, ментилацетат) в лекарственном 
средстве «Рациум» и травы мелиссы (ци-
траль) проведено методом ТСХ (ГФ РБ, п. 
2.2.27), рекомендованным ГФ РБ для иден-
тификации соответствующего ЛРС [4].
Обнаружение БАВ мяты перечной про-
водили согласно методике, описанной в ГФ 
РБ в разделе «Мяты перечной листья» [4]. 
Хроматографию проводили в системе рас-
творителей этилацетат-толуол (5:95). Объ-
емы наносимых проб: 10 мкл раствора 
сравнения и 20 мкл испытуемого раствора. 
Пластинку опрыскивали раствором анисо-
вого альдегида и нагревали при температу-
ре от 100ºС до 105ºС в течение 5-10 минут. 
Хроматограмму просматривали в видимом 
и УФ-свете при длине волны 254 нм. На 
хроматограмме в УФ-свете обнаруживалась 
слабая зона поглощения (карвон, пулегон, на 
рисунке 2А отмечена прерывистой линией), 
расположенная немного ниже зоны тимола 
(Rf – 0,62±0,04) на хроматограмме раство-
ра сравнения. При просмотре при дневном 
свете на хроматограмме испытуемого рас-
твора обнаруживались в нижней трети зона 
от темно-синего до фиолетового цвета, со-
ответствующая ментолу (Rf – 0,28±0,04), 
слабая зона от фиолетово-синего до корич-
невого цвета, соответствующая цинеолу (Rf 
– 0,41±0,06), далее – зона синевато-фиолето-
вого цвета, соответствующая ментилацетату 
(Rf - 0,78±0,03) (рисунок 2А). 
Обнаружение БАВ мелиссы в лекар-
ственном средстве «Рациум» осуществляли, 
используя эфирное масло, полученное в со-
ответствии с требованиями  ГФ РБ (раздел 
«Мелиссы трава») [4]. Хроматографию про-
водили в системе растворителей этилацетат-
гексан (10:90). Объемы наносимых проб - 10 
мкл раствора сравнения и 30 мкл испытуемо-
го раствора. Пластинку опрыскивали раство-
ром анисового альдегида и нагревали  при 
температуре от 100ºС до 105ºС в течение 10 
минут. Просматривали хроматограмму при 
дневном свете. На хроматограмме испытуе-
мого раствора обнаруживалась двойная зона 
серовато-фиолетового цвета (Rf - 0,47±0,02), 
соответствующая двойной зоне цитраля на 
хроматограмме раствора сравнения. Выше 
зоны цитраля обнаруживалась зона красно-
вато-фиолетового цвета, соответствующая 
эпоксикариофиллену (Rf - 0,59±0,03) (рису-
нок 2Б).
Для идентификации валереновой кисло-
ты в БАД «Ментум», содержащейся в ЛРС 
валерианы, оптимальным представляется 
использование описанного в литературе 
метода ТСХ [3], не требующего дорогосто-
ящего оборудования и реактивов, характе-
ризующегося точностью и воспроизводи-
мостью. Содержимое капсул обрабатывали 
70% спиртом, хроматографию осуществляли 
в системе растворителей ацетон-гексан (1:2). 
После обработки хроматограммы реагентом 
- раствором ванилина в серной кислоте - 
четко видна зона малинового цвета в форме 
«шапочки» с Rf - 0,46 - 0,54, которая соот-
ветствует валереновой кислоте [7].
Таблица 1 – Условия для подвижной фазы хроматографирования при оценке качества 
лекарственного средства «Рациум» методом ВЭЖХ
Время (мин) Подвижная фаза А (%, об/об) Подвижная фаза В (%, об/об)
0-5
5-18
18-20
55
55→20
20
45
45→80
80
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Дополнительным показателем подлин-
ности БАД «Ментум» является подтвержде-
ние наличия в ней валепотриатов. На основа-
нии литературных данных для идентифика-
ции указанных соединений выбрана цветная 
качественная реакция со смесью кислоты 
хлористоводородной (концентрированной) 
и кислоты уксусной безводной (36:25) с об-
разованием пирилиевой соли валтрата (по-
является желто-зеленое окрашивание, по-
степенно переходящее в интенсивно-синее) 
[22]. 
Кроме того, оценку показателя «Под-
линность» для БАД «Ментум» на наличие 
А
Б
А. – Определение сесквитерпеновых кислот в лекарственном 
средстве «Рациум» (с. 021210), 220 нм: 
1 – ацетоксивалереновая кислота (12,659 мин), 2 – валереновая кислота (20,835мин).
Б. – Хроматограмма, полученная для стандартных образцов веществ-свидетелей:
1 – ацетоксивалереновая кислота, 2 – валереновая кислота.
Рисунок 1 – Оценка качества лекарственного средства «Рациум» 
по показателю «Подлинность»
БАВ мелиссы, мяты и зверобоя проводили 
по наличию фенольных соединений – ги-
дроксикоричных кислот. С учетом того, что 
в состав БАД входят мелисса и мята, содер-
жащие розмариновую кислоту, для их иден-
тификации использовали методику, рекомен-
дованную ГФ РБ (п. 2.2.25) [4]. УФ-спектр 
водно-спиртового извлечения содержимого 
капсул «Ментум» (1:20 000) имеет характер-
ные максимумы поглощения при длинах волн 
280 ± 5 нм и 326 ± 2 нм. При этом максимум 
поглощения λmax = 326 ± 2 нм соответствует 
розмариновой кислоте – доминирующему фе-
нилпропаноиду мяты и мелиссы (рисунок 3).
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Оценка показателя «Подлинность» для 
капсул «Рациум» с. 030610, 040810, 011210, 
021210 и «Ментум» с. 010110, 020110, 
011210, 021210, 031210, проведенная в От-
деле поведенческой фармакологии, Лабора-
тории физико-химических исследований и 
Лаборатории фармацевтических испытаний 
ИФБ НАН Беларуси с использованием при-
веденных выше методик, подтвердила соот-
ветствие качества названных лекарственных 
средств и БАД требованиям нормативно-
технической документации.
А. – Наличие БАВ мяты перечной: 1 – «Рациум» (с. 011210). 
2 – CО: ментол (а), цинеол (б), тимол (в), ментилацетат (г).
Б. – Наличие БАВ мелиссы: 1 – «Рациум» (с. 021210). Эпоксикариофиллен (д). 
2 – СО – цитраль (е).
Рисунок 2 – Последовательность зон на хроматограммах ТСХ извлечений из 
лекарственного средства «Рациум»
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Рисунок 3 – УФ-спектр водно-спиртового раствора, 
полученного при анализе капсул БАД Ментум» (c. 010110)
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На основании полученных данных раз-
дел «Спецификация» проекта ФСП РБ «Ра-
циум, капсулы в контурной ячейковой упа-
ковке №21×2» «Подлинность» изложен в 
следующей редакции: «Кислота валерено-
вая: на хроматограмме испытуемого раство-
ра, полученной при количественном опреде-
лении, время удерживания пика валереновой 
кислоты должно соответствовать времени 
удерживания основного пика на хромато-
грамме раствора РСО валереновой кислоты. 
Цитраль: на хроматограмме испытуемого 
раствора должна обнаруживаться двойная 
зона от серовато – фиолетового до синева-
то – фиолетового цвета, соответствующая 
зоне цитраля. Биологически активные веще-
ства порошка листьев мяты: при просмотре 
в ультрафиолетовом свете при длине волны 
254 нм на хроматограмме должна обнаружи-
ваться слабая зона поглощения, расположен-
ная немного ниже зоны тимола на растворе 
сравнения, на хроматограмме испытуемого 
раствора должны обнаруживаться: в нижней 
трети зона от темно – синего до фиолетово-
го цвета, соответствующая ментолу, слабая 
зона от фиолетово – синего до коричневого 
цвета, соответствующая цинеолу; в средней 
части хроматограммы - зона синевато - фи-
олетового цвета, соответствующая ментила-
цетату». Раздел «Физико-химические пока-
затели» TУ BY 500043647.003-2010 «Добав-
ка биологически активная к пище «Ментум» 
содержит следующие требования: «Наличие 
кислоты валереновой должно подтверждать-
ся характерной реакцией на кислоту валере-
новую, валепотриатов - качественной реак-
цией на валепотриаты, флавоноидов -харак-
терной реакцией на флавоноиды» [28].
ВЫВОДЫ
Разработаны методики определения ка-
чества многокомпонентного лекарственного 
средства и БАД на основе ЛРС – лекарствен-
ного средства «Рациум» и БАД «Ментум» - 
по показателю «Подлинность». 
В раздел «Подлинность» проекта ФСП 
РБ «Рациум, капсулы в контурной ячейко-
вой упаковке №21×2» включены следующие 
наименования показателей: «Определение 
наличия кислоты валереновой», «Наличие 
цитраля», «Наличие биологически активных 
веществ листьев мяты». В соответствии с 
ТУ BY 500043647.003-2010 «Добавка био-
логически активная к пище «Ментум» (фи-
зико-химические показатели) качество на-
званной БАД нормируется по следующим 
показателям: «Наличие кислоты валерено-
вой», «Наличие валепотриатов», «Наличие 
флавоноидов».
Установлено, что сопутствующие БАВ 
и вспомогательные вещества, присутству-
ющие в лекарственном средстве и БАД, не 
препятствуют идентификации индикатор-
ных соединений валерианы, мяты, мелиссы, 
зверобоя.
При оценке капсул «Рациум» с. 030610, 
040810, 011210, 021210 и «Ментум» с. 
010110, 020110, 011210, 021210, 031210 
установлено их соответствие показателям 
качества, регламентируемым проектом ФСП 
РБ «Рациум, капсулы в контурной ячейковой 
упаковке №21×2» и ТУ BY 500043647.003-
2010 «Добавка биологически активная к 
пище «Ментум» соответственно.
SUMMARY
E.V. Кravchenko, E.V. Mashko, А.А. Kvаsyuk, 
P.V. Kurman, P.S. Shabunya, 
S.А. Fatykhova, P.T. Petrov, D.I. Demid, 
O.A.Kazyuchits 
STANDARDIZATION OF 
MULTICOMPONENT DRUG «RATSIUM» 
AND NUTRACEUTICAL «MENTUM» BY 
QUALITY INDEX «IDENTITI»
We have developed the methods of 
determining the quality of multicomponent 
pharmaceutical products based on medicinal 
plant material (drug «Ratsium» and nutraceu-
tical «Mentum») by «Identiti» index. The cor-
respondence of the capsules «Ratsium» and 
«Mentum», obtained in the laboratory and in 
industrial production, to the requirements of 
regulatory documents has been established. 
We have established that the «Ratsium» and 
«Mentum» capsules produced in laboratory 
and industrial conditions meet the regulatory 
requirements.
Keywords: drug «Ratsium», nutraceutical 
«Mentum», melissa of cinalis, valeriana of ci-
nalis, mentha piperita, hypericum perforatum, 
biologically active substances, identity.
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